Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy?

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4331.10.2020

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego llumetri (tyldrakizumab) w ramach programu lekowego:
Tytut:| | eczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10 L40.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ Ilub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl,

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

AnitaChmielinska e
Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy llumetri (tyldrakizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osoéb, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

4 zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), tj.:

4 petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

B petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

programu lekowego: ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10 L40.0)"

% niepotrzebne skresli¢






Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

31.07.2020 Anita Chmielinska

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

31.07.2020 Anita Chmielinska



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu, strony)

Uwagi

r.3.1.1.6 (str. 11)

,Whnioskodawca zaproponowat RSS,
ktory zdaniem Agencji jest mozliwy

do warozenio, I

r. 4.3 (str. 55)

,W badaniu reSURFACE 2 podano,
ze ok. 12-13% chorych (w
zaleznosci od grupy) byto uprzednio
leczonych terapig biologiczng,
natomiast Kryteria wtgczenia do
programu lekowego wymagaty
niepowodzenia co najmniej 2 metod
klasycznej terapii systemowej,
dlatego populacja z badan jest
Szersza niz wnioskowana”

oraz

sPrzewaga chorych ptci meskiej w
badaniach wtgczonych do analizy —
negatywny wptyw na wiarygodnos$¢
zewnetrzng analizy”

W badaniu reSURFACE 2 cze$¢ chorych zostata uprzednio
poddana terapii biologicznej, jednak nalezy podkresli¢, ze z
badania wykluczano:

e chorych, ktérzy uprzednio stosowali TIL lub inhibitory
Sciezki Th-17/IL-23 (p40, p19 i antagonisci IL-17);

e chorych poddanych terapii etanerceptem;

e chorych stosujgcych terapie biologiczne (w tym
przeciwciata monoklonalne, alefacept) w okresie
wymywania a przed randomizacjg (12 tyg. lub 5-cio
krotnos$¢ czasu potowicznego rozpadu, w zaleznosci od
tego, ktéry czas jest dtuzszy, przed randomizacjq).

Co wigcej, chorzy w badaniu stratyfikowani byli wzgledem
wczesniejszej terapii lekami biologicznymi.

Z kolei przewaga chorych ptci meskiej w badaniach dla lekéw
biologicznych jest zjawiskiem powszechnym, poruszanym w
poprzednich procesach refundacyjnych dotyczacych tuszczycy
plackowate;j.

Biorac pod uwage powyzsze, uczestnictwo w badaniu chorych
poddanych uprzednio terapii biologicznej nie ma wptywu na
przedstawione w analizie wnioski.

Wskazanie definiuje catoksztatt kryteribw wigczenia do
Programu lekowego a nie poszczegodlne jego zapisy, dlatego
tez zagadnienia wskazane powyzej majg w praktyce
ograniczone znaczenie, co powoduje, Ze nie powinny
negatywnie rzutowaé na wnioskowanie oparte na badaniach, w
ktéorych uczestnicy nie spetniajg wszystkich kryteriow
zapisanych w Programie tgcznie.




r. 4.3 (str. 55)

Jako jedno z gtdwnych ograniczen
analizy klinicznej wskazano ,brak
badan dla bezposredniego
poréwnania TIL wzgledem
wszystkich lekéw biologicznych
wskazanych jako komparatory”

Sposéb zdefiniowania ograniczenia moze sugerowac, iz nie
zostato przedstawione poréwnanie bezposrednie z zadnym ze
zdefiniowanych dla TIL komparatoréw, podczas gdy wyniki
badania dla TIL wzgledem ETA zostaly zaprezentowane na
podstawie badania reSURFACE2 (badanie H2H).

Dodatkowo, w celu zaprezentowania wynikéw wzgledem
pozostatych komparatoréw przeprowadzona zostata NMA,
bedaca uznang, wiarygodng i powszechnie stosowang metoda
poréwnania posredniego w  przypadku koniecznosci
poréwnania wielu komparatoréow jednoczesnie.

W przypadku gdy wyniki inkrementalne poréwnania technologii
znajduja sie w lll ¢wiartce ptaszczyzny efektywnosci kosztowe;j
nalezy stosowac ten sam prég optacalnosci co w przypadku gdy
znajduja sie one | ¢wiartce ptaszczyzny efektywnosci. Wynika
to z faktu, ze ocene optacalnosci jednego leku przeprowadza
sie zawsze wzgledem innej technologii medycznej. W efekcie
dla kazdej pary lekéw: A i B mozemy przedstawi¢ dwa
poréwnania: A vs B oraz B vs A, ktére sg tozsame pod
wzgledem wnioskowania tzn. kolejnos¢ nie ma wptywu na
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,O8zacowana, uwzgledniajgca
zatozenia analizy podstawowej
whnioskodawcy, cena progowa zbytu
netto za opakowanie
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.Nalezy zwrocic¢ uwage, ze przyjety
horyzont czasowy (od wrze$nia 2020
r.) nie jest realny do osiggniecia w
praktyce. Nieprawidtowos$c¢ ta nie ma
wplywu na wnioskowanie.”

Zgodnie z art. 31 ust. 4 Ustawy o refundacji wniosek o objecie
refundacjg leku rozpatruje sie w terminie 180 dni, zgodnie z art.
31 ust. 11 uzgadnianie tresci programu lekowego nie moze
przekroczy¢ 60 dni. Oznacza to, ze proces refundacyjny dla
leku powinien zakonczy¢ sie po ok. 8-9 miesigcach od ztozenia
wniosku o objecie refundacjg. Biorgc pod uwage, ze zlozenie
whniosku miato miejsce w grudniu 2019 roku to zatozenie o
objeciu refundacjg od wrzesnia 2020 jest zatozeniem realnym.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu
przypadku uwag ogélnych.

analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.









